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1 Bei diesem Bericht handelt es sich um den internatlonalen vorlaufigen Prufungsbericht, der von der mit der 
' internatlonalen vorlaufigen PrQfung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 Qbermittelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. IS (an den Anmelder und das Internationale BQro gesandt) insgesamt 2 Blatter; dabei handelt es sich um 

M Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen und/bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 

zugrunde liegen, undybder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 

70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 
□ Blatter die frQhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feid Nr. 1 , Punkt 4 und Im Zusatzfeld angegebenen 

GrQnden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die Ober den Offenbarungsgehait der 

internatlonalen Anmeldung in der ursprunglfch eingereichten Fassung hinausgeht. 
b □ (nuran das Internationale Bum gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl der/des ele^ktronischen 

Datentrager(s) angeben) , derflie ein Sequenzprotokoll undybder die dazugehorigen Tabellen enthaltfenthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 





Feld Nr. 


1 


□ 


Feld Nr. 


II 


□ 


Feld Nr. 


III 


□ 


Feld Nr. 


IV 




Feld Nr. 


V 


■P 


Fold.Mr 


VI 


□ 


Feld Nr. 


VII 


□ 


Feld Nr. 


VIII 



Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Einheitlichkert der Erfindung 

BegrOndete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefOhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internatlonalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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^).09.2005 
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29.12.2005 
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/ UNTERNATIONALER VORLAUF1GER BERICHT '^SS^ 

• UBER DIE PATENTIERBARKEIT PC77EP2004/014147 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 



1 Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Obersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentiichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 und/oder 55.3) 

p Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprungiich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 

Beschreibung, Selten 

-I _ 2 1 veroffentlichte Fassung 
Anspruche, Nr. 

^9 eingegangen am 06.12.2005 mit Schreiben vom 02.12.2005 

□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
' aufqelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprQnglich eingereichten Fassung ninausgenen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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ALTERNATION ALER VORLAUFIGER BERICHT 
OBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/01 41 47 



CoM Mr » — Rearundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit der erfinderischen 
J ItigteH und fdffSSStSSSm Anwfndbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung d.eser 
Feststeltung ■ 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) 



Ja: Anspruche 1 -4 
Nein: Anspruche 5-9 
Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 1-9 
Ja: Anspruche: 1-9 
Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 
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* ' ' INTERN ATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/014147 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : US-B1-6 375 963 (REPKA MICHAEL A ET AL) 23. April 2002 (2002-04-23) 
D2: WO 99/5531 2 A (VIROTEX CORPORATION) 4. November 1 999 (1 999-1 1 -04) 
D3: WO 98/22097 A (BIO ADVANCES, LLC) 28. Mai 1 998 (1 998-05-28) 
D4: WO 01/58430 A (NATIONAL STARCH AND CHEMICAL INVESTMENT 

HOLDING CORPORATION) 16. August 2001 (2001-08-16) 
D5: EP-A-0 41 0 696 (E.R. SQUIBB & SONS, INC) 30. Januar 1 991 (1 991 -01 -30) 
D6: WO 03/063839 A (NATIONAL STEEL CORPORATION; UNIVERSITEIT 

UTRECHT ; NATIONAL STARCH AND) 7. August 2003 (2003-08-07) 
D7: DE10146251 A1 (2003-04-17), in der Anmeldung erwahnt. 

1 . Der Gegenstand der Anspruche 5 bis 9 der Anmeldung ist nicht neu (Artikel 33(2) PCT) 
in Anbetracht der in den Dokumenten D1 bis D6 offenbarten gegebenenfalls 
mehrschichtigen filmformigen Darreichungsformen enthaltend eine wirkstoffhaltige Schicht 
aus einem Polyacrylsaurederivat und einem Polysaccharid, wie z.B. 
Hydroxypropyl(methyl)cellulose oder Hydroxyethylcellulose, wobei in deren Herstellung 
naturgemaB eine mindestens teilweise Vernetzung zwischen dem Polyacrylsaurederivat 
und dem Polysaccharid stand fand (siehe die in dem Recherchenbericht genannten 
Textepassagen). Es ist weiter anzumerken, daG ein Erzeugnis nicht schon dadurch neu 
wird, indem es durch ein anderes Verfahren hergestellt wird. 

2. Der Gegenstand der Anspruche 1 bis 4 ergibt sich in naheliegenderweise (Artikel 33(3) 
PCT) aus der routinemaGigen Anwendung schon-bekannter Vorrichtungen (siehe D7, 
Figur 4 und Anspruch 10), worin eine Zweistoffdiise, die das gleichzeitige Verspruhen 
verschiedener Losungen von Polymeren und Vernetzem moglich macht, verwendet wird, 
in der Herstellung von gegebenenfalls mehrschichtigen filmformigen Darreichungsformen 
durch Verspruhen, wie in den Dokumenten D2, D3 oder D4 offenbart wird. Es ist weiter 
anzumerken, daB gerade der einzige Vergleichsversuch der Anmeldung solche eine 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

SlgSy" PATENTIERBARKE ' T PCT/EP2004/014147 

Vorrichtung verwendet, und somit die anmeldungsgemasse Aufgabe nur die Bereitstellung 
weiterer guter Verfahren zur Herstellung filmformigen Darreichungsformen sein kann. Die 
Anmeldung enthalt kein Beweismaterial, das die Losung einer anspruchvoileren Aufgabe 
(z B. ein verbessertes Verfahren zur Herstellung einer filmformigen Darreichungsform zur 
Verfiigung zu stellen) gegenuber dem bekannt gewordenen Stand der Technik begriinden 
konnte. 



FOtmblatl PCT/Beiblatt/409 (B!att2) (EPA-Januar2004) 
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* " LTS 2003/114 WO (vorher GRA 3189 PCT) 
Patentanspruche 

1 . Verfahren zur Herstellung einer filmformigen Darreichungsform zur 
oberflachlichen Verabreichung wenigstens eines Wirkstoffes und/oder 
Nahrstoffes an ein Lebewesen umfassend wenigstens eine wirkstoffhaltige 
und/oder nahrstoffhaltige Schicht basierend auf mit mindestens einem 
Polyacrylsaurederivat vernetzten hydrophilen Polymeren durch Aufbau einzelner 
Schichten Obereinander auf einer glatten Oberflache, gekennzeichnet durch die 
Schritte: 

a) gleichzeitiges VersprQhen einer waBrigen Ldsung der hydrophilen Polymere 
und des Wirkstoffes und/oder des Nahrstoffes und einer wafcrigen Losung des 
Polyacrylsaurederivats, 

b) Entfernen des Wassers durch Trocknen. 

2. Herstellungsverfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass als 
Polyacrylsaurederivat eine gegebenenfalls vernetzte Polyacrylsaure, bevorzugt 
eine Polyacrylsaure vernetzt mit Allylsucrose Oder Allylpentaerythritol und/oder 
eine Polyacrylsaure vernetzt mit Divinylglycol, gegebenenfalls mit Calcium 
neutralisiert, verwendet wird. 

" 3. Herstellungsverfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass 
als hydrophiles Polymer Hydroxypropylmethylcellulose, Hydroxyethylcellulose 

. wird. 



4. Herstellungsverfahren nach einem der MnsprQche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Gewichtsverhaltnis von hydrophilen Polymeren zu 
Polyacrylsaurederivat (en) 5 : 1 bis 5 : 47b^brzu"gT5l 2 bis 5 : 3 betragt. 

5. Darreichungsform hergestellt nach einem der Anspriiche 1 bis 4. 



GEAENDERTES BLATT 
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6. Darreichungsform nach Anspruch 5. dadurch gekennzeichnet, dass sie 
wenigstens eine wirkstoffhaltige tind/oder nahrstoffhaltige Schicht, eine 
Deckschicht und gegebenenfalls eine Haftschicht aufweist. 

7. Darreichungsform nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass 
wenigstens eine wirkstoffhaltige Schicht einen Konzentration-Gradient des 
Wirkstoffs aufweist. 

8. Darreichungsform nach einem der Anspriiche 5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Deckschicht fGr den Wirkstoff und/oder NShrstoff undurchlassig ist. 

9. Darreichungsform nach einem der AnsprQche 5 bis 8, dadurch gekennzeichnet, 
dass sie vor der Applikation mit einer Schutzschicht bedeckt ist. 



GEAENDERTES BLATT 
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